PHILIPS

PILNE — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

System Philips Azurion R2.1.x

Blokowanie sie stotu podczas korzystania z funkcji APC w systemie Azurion R2.1.x

24 wrzesnia 2021 r

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczgce dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania sprzetu medycznego.

Nalezy przekazaé ponizsze informacje wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznac. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Prosimy o dofgczenie egzemplarza niniejszego dokumentu do instrukcji obstugi sprzetu
medycznego.

Szanowni Panstwo!

W systemie Philips Azurion R2.1.x wykryto usterke, ktérej wystepowanie moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie dla pacjentéw. Niniejsze PILNE informacje dotyczgce bezpieczeristwa majg na celu
poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic;

W przypadku systemu Azurion R2.1.x do przesuwania pozycjonera i stotu do uprzednio zapisanych pozycji
lub wstepnie zdefiniowanych projekcji na podstawie obrazéw na zywo lub referencyjnych mozna
korzystac z funkcji automatycznej kontroli pozycji (ang. Automatic Position Control; APC).

Firma Philips stwierdzita, Zze podczas jednoczesnego naciskania lub zwalniania przyciskow funkcji APC
(akceptacja) i ptywajgcego blatu stotu (przesuwanie) moze dojs¢ do braku reakcji systemu na polecenia
wykonania ruchu (powodujgcego zablokowanie sie stotu) i braku mozliwosci wykonania obrazowania RTG.
Problem ten jest spowodowany usterkg oprogramowania.

2. Jakie niebezpieczeristwa/zagrozenia s zwigzane z tg usterka
Pojawienie sie problemu powoduje opdZznienie w przeprowadzeniu badania.

Dotychczas firma Philips nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych obrazen, do ktérych doszto w zwigzku
z opisywanym tu problemem.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowa¢
Opisywany problem dotyczy nizej wymienionych produktéw z oprogramowaniem w wersji 2.1.x:

Nazwa produktu Numer modelu
Azurion 3 M12 722063
Azurion 3 M12 722221
Azurion 3 M15 722064
Azurion 3 M15 722222
Azurion 5 M12 722227
Azurion 5 M20 722228
Azurion 7 B12 722067
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Azurion 7 B12 722225

Azurion 7 B20 722068

Azurion 7 B20 722226

Azurion 7 M12 722078

Azurion 7 M12 722223 llustracja 1: Identyfikowanie
Azurion 7 M20 722079 systemu

Azurion 7 M20 722224

Nazwa produktu oraz numer modelu znajdujg sie na etykiecie identyfikacyjnej systemu umieszczonej na
jego pozycjonerze (llustracja 1). Uzytkownicy moga sprawdzi¢ wersje oprogramowania systemu Philips
Azurion podczas jego uruchamiania. Problem dotyczy systemow Azurion, w ktdrych zainstalowano
oprogramowanie w wersji 2.1.x.

Firma Philips skontaktuje sie ze wszystkimi nabywcami powyzszych systemow.

4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw
lub uzytkownikéw

e W trakcie badania nie nalezy jednoczesnie naciska¢ ani zwalniac¢ przyciskéw funkcji APC (akceptacja)
i ptywajgcego blatu stotu (przesuwanie).

e W przypadku zablokowania sie stotu nie nalezy wykonywacé zimnego restartu*. Przywrécenie petnej
funkcjonalnosci systemu zajmuje 6 minut.

e W przypadku zablokowania sie stotu nalezy wykonac ciepty restart*. Po cieptym restarcie petna
funkcjonalnosé¢ systemu zostanie przywrdcona po uptywie 90 sekund. Fluoroskopia bedzie
dostepna juz po 60 sekundach.

e Niniejsze informacje dotyczace bezpieczeistwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu do
czasu zainstalowania w systemie aktualizacji oprogramowania przez firme Philips.

e Ponadto nalezy zwréci¢ do firmy Philips zatgczony formularz odpowiedzi w celu potwierdzenia, ze
uzytkownicy systemu zaznajomili sie z niniejszym zawiadomieniem.

* Opcje restartu systemu opisano w czesci 4.2 instrukcji obstugi.

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips IGT Systems w celu usuniecia tego problemu
Problem zostanie rozwigzany w drodze aktualizacji oprogramowania. Lokalny przedstawiciel firmy Philips
skontaktuje sie z Paristwem w celu ustalenia terminu aktualizacje oprogramowania systemu.

Gwarantujemy, ze zapewnienie wysokiego poziomu bezpieczenstwa oraz jakosci jest dla nas kwestig
najwyzszej wagi. W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielstwem
firmy Philips pod numerem 1-800-722-9377 (nr referencyjny akcji naprawczej FCO72200494).

Z powazaniem

Rajesh Kathuria
Head Q&R — IGT-Systems

Informacje zastrzezone firmy Philips. Nieautoryzowane wykorzystanie jest zabronione.
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Nr referencyjny: 2021-IGT-BST-018
Instrukcje: jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé niniejszy
formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest rdwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania Pilnych informacji dotyczacych bezpieczerstwa, zrozumienia opisanego w nich problemu oraz

dziatan, jakie nalezy podjaé.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania do podjecia przez klienta:

e W trakcie badania nie nalezy jednoczesnie naciska¢ ani zwalnia¢ przyciskéw funkcji APC (akceptacja) i
ptywajacego blatu stotu (przesuwanie).

e W przypadku zablokowania sie stotu nie nalezy wykonywa¢ zimnego restartu. Przywrdcenie petnej
funkcjonalnosci systemu zajmuje 6 minut.

e W przypadku zablokowania sie stotu nalezy wykonac ciepty restart. Po cieptym restarcie petna
funkcjonalnos¢ systemu zostanie przywrécona po uptywie 90 sekund. Fluoroskopia bedzie dostepna juz
po 60 sekundach.

e Niniejsze informacje dotyczace bezpieczeristwa nalezy dotgczy¢ do dokumentacji systemu do czasu
zainstalowania w systemie aktualizacji oprogramowania.

Potwierdzamy, ze otrzymalismy dofaczone Informacje dotyczgce bezpieczeristwa i zrozumielismy ich tresé,
oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom
systemu Azurion R2.1.x.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz odpowiedzi:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Wypehiony formularz nalezy odesta¢ do firmy Philips Philips Polska Sp. z 0.0. Al.
Jerozolimskie 195B, 02-222 Warszawa
Dziat Serwisu tel 22 / 571 01 11; e-mail serwis.medyczny@philips.com
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